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Wpg danych opublikowanych przez Ministerstwo Zdrowia zapadalnos¢ na nowotwadr ztosliwy tchawicy,
oskrzeli i ptuc w roku 2019 wynosita 30 018 ( w roku 2009 27 331), na nowotwdr ztosliwy jelita grubego i
odbytnicy 24 276, na nowotwar ztosliwy sutka 18 756.

Wg tego samego zrddta w roku 2019 chorobowos$¢ na nowotwar ztosliwy tchawicy, oskrzeli i ptuc wynosita
30 292 a liczba zgondéw 31 205 (17 767 nowotwory ztosliwe jelita grubego i odbytnicy, 7 572 nowotwor

ztosliwy sutka).

Nawet biorgc pod uwage niedoskonatos¢ danych wyraznie widoczna jest skala problemu zaréwno w
aspekcie ilosciowym jak i jakosciowym (nowotwdr ztosliwy tchawicy, oskrzeli i ptuc jest trudnym do
skutecznego leczenia nowotworem). Dynamika zapadalnosci w 2019 r. w stosunku do roku 2009 wyniosta

110%.

Parametry epidemiologiczne raportowane przez Ministerstwo Zdrowia sg wyzsze niz wynikajgce z danych
z Krajowego Rejestru Nowotwordw z 2014 r. wg ktdérych notuje sie okoto 15 000 i 7000 zachorowan
rocznie. Wg profesoréow M. Krzakowskiego i J. Jassema rdznice te wynikajg z brakéw w rejestrowaniu
zachorowan na raka ptuca. Zachorowalnos¢ i umieralnosc na raka ptuca zmniejszajg sie w ostatnich latach

u mezczyzn i jednoczesnie zwiekszajg sie u kobiet.

Nie zmienia to faktu, ze rak ptuca jest w Polsce najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym i
pierwszg przyczyng zgondéw nowotworowych, stanowi — odpowiednio u mezczyzn i kobiet — okoto 20%
i 10% wszystkich nowotwordéw oraz jest przyczyng okoto 30% i 17% wszystkich zgonéw spowodowanych

przez nowotwory (w ostatnich latach — odpowiednio okoto 16 000 i 7500 zgondw rocznie).

Tylko okoto 13,5% chorych na raka ptuca w Polsce przezywa 5 lat od rozpoznania.



W powszechnej opinii szansg na uzyskanie lepszych wynikéw przezywalnosci pacjentow jest mozliwie jak
najwczesniejsza i szybka diagnostyka dajgcg szanse na szybkie rozpoczecie leczenia. Niestety mimo zmian
organizacyjnych w udzielaniu swiadczen onkologicznych, wdrozenia szybkiej sciezki diagnostycznej efekty

w postaci poprawy wskaznikéw zdrowotnych nie sg widoczne.

Wydaje sie, ze podstawowymi przyczynami dalej pozostaja niewtasciwa koordynacja dziatan
diagnostycznych i, przeptywu” pacjenta pomiedzy rodzajami $wiadczen, opdznione kierowanie na szybkg
Sciezke diagnostyczng, nie dotrzymywanie termindw realizacji poszczegdlnych etapéw diagnostyki i
terapii. Niniejsza broszura w uproszczony sposob przedstawia Sciezke diagnostyczng w nowotworach

ptuca.

Badanie podmiotowe przedmiotowe

Postepowanie diagnostyczne obejmuje ustalenie rozpoznania i okreslenie stopnia

zaawansowania raka ptuca.
Podstawowym badaniami sg badania podmiotowe i przedmiotowe.

Poniewaz rak ptuca nalezy do nowotwordw, w ktérych objawy zwykle wystepujg pdino, uwazine
przeprowadzenie tych badan jest kluczowe dla podjecia dalszej diagnostyki i rozpoznania badz

wykluczenia choroby.

Jest to wazne réwniez dla tego, ze badanie takie moze (powinien) przeprowadzi¢ kazdy lekarz, praktycznie
w ramach porady kazdego rodzaju w kazdym z kontraktowanych przez NFZ zakresow, czy takze poza

zakresem Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych.

Zgodnie z zaleceniami PTOK w badaniu podmiotowym nalezy zwréci¢ uwage na ewentualne

wystepowanie objawow:

1) Ogdlnych
=  boélow stawow
= ogdlnego ostabienia
= ubytku masy ciata
= podwyzszenia cieptoty ciafa
=  zaburzen czucia powierzchownego
= objawow zakrzepowego zapalenia zyt

= inne objawdw zespotéw paranowotworowych

2) zwigzanych z miejscowym szerzeniem sie nowotworu:



= kaszlu (szczegdlnie zmiana jego charakteru u oséb palgcych lub niepalgcych przewlekle
kaszlacych)

= dusznosci

=  krwioplucia

= bélu w klatce piersiowej

= nawrotowych lub przedtuzajgcych sie zapalen ptuc

= chrypki

=  zaburzen potykania

=  boluw barku

= Zespotu zyly gtéwnej gérnej

= Zespotu Hornera

przypadku podejrzenia raka ptuca badanie podmiotowe sktada sie z wywiadu w kierunku objawdw oraz
doktadnej oceny czynnego i biernego narazenia na dym tytoniowy, rodzinnego wystepowania

nowotwordéw i ekspozycji na dziatanie szkodliwych czynnikdw srodowiskowych.

Badanie takie powinno by¢ przeprowadzone przez kazdego lekarza udzielajacego swiadczenia,

niezaleznie od zakresu udzielanych swiadczen (POZ, AOS, leczenie szpitalne).
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Badanie przedmiotowe i podmiotowe — finansowanie rzez NFZ
= w ramach stawki kapitacyjnej w POZ

= wramach kazdej porady w AOS

= w ramach ryczattu nocnej i Swigtecznej porady lekarskiej

= przy przyjeciu do szpitala jako sktadowa (merytoryczna i kosztowa) hospitalizacji rozliczanej
ryczattem w ramach systemu jednorodnych grup pacjentéow JGP, badz swiadczen, dal ktérych

ustalono odrebny sposéb finansowania.

- i s3 niezbednymi elementami porady lekarskiej/$wiadczenia udzielanego przez lekarza.

Finansowanie $wiadczen zwigzanych z diagnostyka w kierunku raka ptuc w POZ

Swiadczenia w zakresie POZ finansowane sg kapitacyjna stawka roczng albo kwotg wyliczang w oparciu o
cene jednostkowg jednostki rozliczeniowej (porady, wizyty, Swiadczenia lub przewozu) — w zwigzku z

realizacjg wskazanych w umowie Swiadczen objetych finansowaniem ,za wykonang ustuge”.

— stawka kapitacyjng finansowane sg $wiadczenia udzielane w ramach gotowosci lekarza, pielegniarki,
potoznej lub jednostki transportu sanitarnego; w przypadku $wiadczen lekarza poz, stawka kapitacyjna
obejmuje takze kwote przeznaczong na pokrycie kosztéw badan diagnostycznych wykonywanych przez

lekarza poz w procesie udzielania Swiadczen bedacych przedmiotem umowy.

0Od 1 pazdziernika 2020 r. stawka kapitacyjna wynosi 171,00 zt (14,25 zt /miesigc), w przypadku posiadania
certyfikatu akredytacyjnego 172,56 zt (14,38 zt/miesigc).

W trakcie procesu diagnostyki i leczenia lekarz poz, stosownie do stanu zdrowia i problemu zdrowotnego
Swiadczeniobiorcy, wykonuje niezbedne dla tych celéw badania diagnostyczne, sposréd badan
okreslonych dla poz wymienionych w wykazie badan diagnostycznych w czesci IV zatgcznika nr 1 do

rozporzadzenia MZ. Wsréd tych badan znajduja sie:
10. Spirometria.
11. Zdjecia radiologiczne:

1) zdjecie klatki piersiowej w projekcji AP i bocznej;

2) zdjecia kostne — w przypadku kregostupa; koriczyn i miednicy w projekcji AP i bocznej;
3) zdjecie czaszki;
4) zdjecie zatok;

5) zdjecie przeglagdowe jamy brzusznej.



Potwierdzenie udzielenia porady, wizyty lub innego swiadczenia stanowi dokonanie jego opisu w
dokumentacji medycznej swiadczeniobiorcy, natomiast potwierdzenie wykonania badania diagnostyki
laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nieobrazowej stanowi opis tego badania w dokumentacji
medycznej Swiadczeniobiorcy oraz specyfikacja do faktury, wystawionej $wiadczeniodawcy przez
podwykonawce badania, w ktdrej wyszczegdlnione jest dane badanie albo wpis w rejestrze badan

wykonywanych we wtasnym zakresie.

Rozliczanie $wiadczen finansowanych na podstawie ceny jednostkowej jednostki rozliczeniowej
realizowane jest na podstawie raportu statystycznego z realizacji Swiadczen w okresie sprawozdawczym,
przekazywanego przez swiadczeniodawce nie pdzniej niz 10. dnia miesigca nastepujgcego po miesigcu,
ktérego dotyczy rozliczenie. Raport statystyczny, po przekazaniu przez $wiadczeniodawce, podlega
weryfikacji przez Oddziat Funduszu, ktéry przekazuje s$wiadczeniodawcy zwrotny komunikat

potwierdzenia rozliczenia $wiadczen.

Wsrdd swiadczen finansowanych w ww. sposdb znajduje sie ,Swiadczenie lekarza poz zwigzane z
wydaniem karty DiLO, sprawozdawane jako porada i wycenione na 50,00 zt. Karta powinna by¢ wydana
w kaidym przypadku uprawdopodobnionego postepowaniem diagnostycznym, podejrzenia
wystapienia u sSwiadczeniobiorcy nowotworu ztosliwego lub miejscowo ztosliwego. (zgodnie z art. 32a
ust. 14 ustawy). Wydanie karty diagnostyki i leczenia onkologicznego jest dokonywane z zastosowaniem

aplikacji informatycznej (systemu informatycznego) udostepnionej przez Fundusz.

Wystawienie karty DILO jest obowigzkiem lekarza poz podejrzewajgcego nowotwodr ptuca na podstawie
badania podmiotowego i przedmiotowego oraz wykonanych badan dodatkowych, bedacych w jego
kompetencjach. Wystawienie karty DILO wymusza bowiem na $wiadczeniodawcach udzielajacych dalsze
Swiadczenia zachowanie rezimu czasowego, decydujgcego o sprawnosci przebiegu procesu

diagnostycznego ale tez o mozliwosci uzyskania przez tego swiadczeniodawce gratyfikacji finansowej.

Z drugiej strony, lekarz i $wiadczeniodawcach udzielajgcy Swiadczen w poz nie ponoszg zadnych
konsekwencji ,,nadmiarowego” wystawiania kart DILO, zatem nalezy przyjgé, ze system dopuszcza taka

sytuacje w imie szybkiego potwierdzenia lub wykluczenia nowotworu.

Finansowanie swiadczen zwigzanych z diagnostyka w kierunku raka ptuc w AOS

Finansowanie swiadczerh w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej jest nieco bardziej ztozone.

Swiadczenia specjalistyczne — obejmujg ocene stanu zdrowia swiadczeniobiorcy lub ocene przebiegu
leczenia w oparciu o badanie podmiotowe i przedmiotowe oraz posiadane lub przedstawione wyniki

badan dodatkowych oraz uwzgledniajgce w uzasadnionych medycznie przypadkach:



a) realizacje procedur medycznych: diagnostycznych (w tym laboratoryjnych), terapeutycznych,
rehabilitacyjnych, wedtug aktualnej wers;ji klasyfikacji ICD-9, bedacych kontynuacjg rozpoczetych
wczesniej

b) pozyskiwanie w drodze skierowania niezbednych, uzupetniajagcych wynikéw badan
dodatkowych,

¢) wydanie orzeczenia lub zaswiadczenia,

d) wydanie karty diagnostyki i leczenia onkologicznego,;

W zaleznosci od okolicznosci w jakich pacjent trafit do lekarza specjalisty (na podstawie skierowania
lekarza poz (z kartg DiLO czy bez), lekarza udzielajgcego $wiadczen w ramach nocnej i Swigtecznej opieki
zdrowotnej, lekarza pogotowia, skierowania innego lekarza specjalisty, czy lekarza prowadzgcego leczenie
w szpitalu) po przeprowadzeniu badania podmiotowego i przedmiotowego lekarz specjalista ma
mozliwos$¢é prowadzenia dalszej diagnostyki w oparciu o porady i ewentualnie odrebnie finansowane
Swiadczenia diagnostyki kosztochtonnej lub w przypadku lekarza onkologa, pulmonologa, chirurga klatki
piersiowej lub chirurga onkologa, posiadania przez pacjenta karty DiLO w oparciu o dedykowane

nowotworowi pfuca pakiety diagnostyczne.

Schemat finansowania diagnostyki w kierunku raka puca w AOS
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Do wykonania i finansowania diagnostyki lekarz specjalista ma porady zachowawcze i zabiegowe.

Przyktadowe grupy zabiegowe moggce miec¢ znaczenie w diagnostyce raka ptuca z poziomu AOS

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela. Wybrane grupy zabiegowe

Ip. pro}éggury Nazwa procedury Kod produktu Gfagy p\{]v:&gjv(;
1. 2. & 4. 5. 6.
192. | 33.26 Przezskorna igtowa biopsja ptuca 5.31.00.0000110 Z110 216
193. | 33.272 Przezoskrzelowa biopsja ptuca 5.31.00.0000107 2107 366
194. | 34.041 Drenaz jamy optucnowej 5.31.00.0000102 2102 96
196. | 34.09%4 Naktucie optucnej — pobranie materiatu do analiz 5.31.00.0000103 2103 144
199. | 34.24 Biopsja optucnej 5.31.00.0000103 2103 144
187. | 33.21 Bronchoskopia przez przetoke 5.31.00.0000057 257 270
188. | 33.22 Bronchoskopia fiberoskopowa 5.31.00.0000057 257 270
189. | 33.231 Bronchoskopia autofluorescencyjna 5.31.00.0000057 Z57 270
190. | 33.239 Bronchoskopia — inna 5.31.00.0000057 Z57 270

W procesie diagnostycznym lekarz specjalista moze tez zleca¢ badania tzw. ambulatoryjne $wiadczenia

diagnostyczne kosztochtonne (ASDK), ktore sg finansowane niezaleznie przez NFZ, wybrane Swiadczenie

ASDK mogace mie¢ znaczenie w diagnostyce raka ptuc wskazano w tabeli ponizej.

KATALOG ZAKRESOW AMBULATORYJNYCH SWIADCZEN DIAGNOSTYCZNYCH KOSZTOCHtONNYCH (ASDK)

zakresy
kod zakresu amt,)ul.a toryjn'ych kod - . . wartos¢
Ip. P : Swiadczen s . wykaz Swiadczen rozliczanych w ramach zakresu
Swiadczen . Swiadczenia punktowa
diagnostycznych
kosztochtonnych

1. 2. 3. 4. 5. 6.

13, 5.03.00.0000070 TK: badanie innej okolicy anatomicznej 192
bez wzmocnienia kontrastowego

14, 5.03.00.0000095 TK: innej ok.ollcl:y anatomicznej 320
ze wzmochieniem kontrastowym

15, 5.03.00.0000071 TK: l?adanle |nnejlokf)llcy anatomicznej 415
bez i ze wzmocnieniem kontrastowym

16. 5.03.00.0000096 TK: badanie Qchh okolic anatomicznych 233
bez wzmochnienia kontrastowego
TK innej okolicy anatomicznej

22. badania tomografii | 5.03.00.0000099 | bez wzmocnienia kontrastowego i co najmniej dwie 424

02.7220.072.02 | komputerowej fazy ze wzmocnieniem kontrastowym

18. (TK) 5.03.00.0000097 TK: badanle.d\r{och okolic anatomicznych 436
ze wzmochieniem kontrastowym

20. 5.03.00.0000073 TK: t_)adame dwoc_:h gkollc anatomicznych 491
bez i ze wzmocnieniem kontrastowym

17 5.03.00.0000115 TK: badanie t_rze_ch lub wiecej okolic anatomicznych 274
bez wzmocnienia kontrastowego

19 5.03.00.0000116 TK: badanie_trz_ech lub wigcej okolic anatomicznych 481
ze wzmochnieniem kontrastowym

21 5.03.00.0000117 TK: badamehtrzgch lub wigcej okolic anatomicznych bez 564
i ze wzmocnieniem kontrastowym




Proces diagnostyczny pacjentéw, ktérzy posiadajg zatozong karte DILO w poradniach udzielajgcych
Swiadczen w zakresach: onkologia, pulmonologia, chirurgia klatki piersiowej, chirurgia onkologiczna -
powinien by¢ rozliczany w oparciu o onkologiczne pakiety diagnostyczne — zestawy finansowanych
ryczattowo badan diagnostycznych wskazanych w zatgczniku nr 5¢ do zarzadzenia, ktére powinny by¢
wykonane zgodnie z indywidualnymi wskazaniami klinicznymi, w celu przeprowadzenia wstepnej lub

pogtebionej diagnostyki onkologicznej;

Zgodnie z definicjami w Zarzadzeniu Prezesa NFZ:

wstepna diagnostyka onkologiczna — $wiadczenia, o ktdrych mowa w rozporzadzeniu AOS, obejmujgce
zestaw badan diagnostycznych rozliczanych w ramach diagnostycznego pakietu onkologicznego oraz

produktéw do sumowania odpowiadajgcych wstepnemu rozpoznaniu;

pogtebiona diagnostyka onkologiczna — $wiadczenia, o ktérych mowa w rozporzgdzeniu ministra
wiasciwego do spraw zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, wydanym na podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach, obejmujgce zestaw badan
diagnostycznych rozliczanych w ramach diagnostycznego pakietu onkologicznego oraz produktéow do

sumowania;

KATALOG DIAGNOSTYCZNYCH PAKIETOW ONKOLOGICZNYCH

Czesc 1- Wstepna diagnostyka onkologiczna

Ip. kod nazwa diagnostycznego pakietu onkologicznego pﬁ::& sv(v:a Swiadczenia w zakresie: Uwagi

1. 2. 3. 4. 5. 6.
onkologii

1. |1 5.32.00.0000015 | diagnostyka wstepna — nowotwory klatki piersiowej 554 gruzlicy i chordb phuc

chirurgii klatki piersiowej
chirurgii onkologicznej

onkologii i hematologii
dziecigcej

gruzlicy i choréb ptuc dla
dzieci

23.|5.32.00.0000016 | diagnostyka wstepna — nowotwory klatki piersiowej u dzieci 539

KATALOG DIAGNOSTYCZNYCH PAKIETOW ONKOLOGICZNYCH

Czesc¢ 2 - Pogtebiona diagnostyka onkologiczna

Ip. kod nazwa diagnostycznego pakietu onkologicznego LELEES Swiadczenia w zakresie: Uwagi
punktowa
1. 2. 3. 4, 5. 6.
onkologii
: A S gruzlicy i choréb ptuc
1. | 5.33.00.0000010 diagnostyka pogtebiona — nowotwory klatki piersiowej 608 chirurgii Kiatii piersiowej
chirurgii onkologiczne;




Nalezy pamietac, ze karta DiLO (zgodnie z art. 32a ust. 1 i 4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej)
powinna by¢ zatozona w kazdym przypadku uprawdopodobnionego postepowaniem diagnostycznym,
podejrzenia wystgpienia u Swiadczeniobiorcy nowotworu ztosliwego lub miejscowo ztosliwego. Wydanie
karty diagnostyki i leczenia onkologicznego jest dokonywane z zastosowaniem aplikacji informatycznej

(systemu informatycznego) udostepnionej przez Fundusz.

Finansowanie swiadczen zwigzanych z diagnostykg w kierunku raka ptuc w szpitalu

Od 2008 roku do celéw rozliczeniowych i sprawozdawczych w zakresie hospitalizacji przyjeto system
jednorodnych grup pacjentéw (JGP). Zasadg systemu JGP jest to, ze zakonczong hospitalizacje kwalifikuje
sie do jednej z grup, wyodrebnionych wedtug kryterium spdjnosci postepowania medycznego,
porownywalnego stopnia zuzycia zasobow, standaryzowanego czasu pobytu i innych uznanych
parametréw. Zasadg jest takze to, ze jezeli okres miedzy pomiedzy pobytami w szpitalu, z powodu
okreslonego przez rozpoznanie lub procedure wystepujgcg w charakterystyce danej grupy nie przekracza
14 dni, lub z zasad postepowania medycznego wynika, ze problem zdrowotny moze by¢ rozwigzany

jednoczasowo, swiadczenia te sprawozdawane sg jako jedno Swiadczenie.

Kwalifikacja poszczegdlnych rekordéw pacjentéw do grup systemu JGP, rozpoczyna sie od sprawdzenia,
czy wystgpita znaczgca procedura zabiegowa (przynajmniej jedna sposrdd procedur zawartych w opisie
grup). Nastepnym krokiem jest przypisanie wybranej procedury do wtasciwej grupy. W przypadku, kiedy
dla danej hospitalizacji nie uda sie przypisanie JGP wg sprawozdanych procedur ICD-9, mozliwe staje sie

wyznaczenie grupy, ktorej elementem kierujgcym jest rozpoznanie ICD-10.

Zgodnie z ogdlng zasadg, ze hospitalizowaé mozna pacjenta jedynie wtedy gdy cel terapeutyczny albo
diagnostyczny nie moze by¢ osiggniety a trybie ambulatoryjnym lub jednodniowym, wskazanie

Swiadczen/grup ,czysto diagnostycznych” nie jest proste aczkolwiek jest mozliwe.

Np. rozliczenie hospitalizacji diagnostycznej grupa DO5 jest mozliwe w przypadku wykonania

bronchoskopii, a grupg D07 w przypadku przezskérna biopsji igtowe] ptuca albo biopsji optucne;j.

Taki sposdéb prowadzenia diagnostyki wydaje sie jednak mniej optacalny dla swiadczeniodawcy niz
wykorzystanie z poziomu AOS pakietéw diagnostyki wstepnej i pogtebionej, a bioragc pod uwage
koniecznosé co najmniej 14-dniowych odstepdw pomiedzy hospitalizacjami mato racjonalne z punktu

widzenia szybkosci procesu diagnostycznego.

O wiele bardziej interesujaca dla $wiadczeniodawcodw w zakresie leczenia szpitalnego grupa JGP wydaje
sie by¢ grupa Z01 - Kompleksowa diagnostyka onkologiczna — wyceniona na 3 517 pkt. Dla grupy tej nie

opisano dodatkowych warunkdw a moze byc rozliczana w nastepujacych zakresach swiadczen:



chirurgia klatki piersiowej, chirurgia klatki piersiowej dla dzieci, chirurgia

specjalistyczna, chirurgia ogdlna,

klatki

piersiowej

chirurgia onkologiczna, chirurgia onkologiczna dla dzieci, chirurgia onkologiczna specjalistyczna,

choroby ptuc, choroby ptuc dla dzieci, choroby ptuc specjalistyczne, choroby ptuc dla dzieci

specjalistyczne.

Racjonalnym wydaje sie tylko wskazywanie tej grupy jezeli pacjent nie miat dotychczas prowadzonej

diagnostyki w kierunku nowotworu ptuc. Nie jest to jednak warunek formalny.

Tabela. Fragment katalogu 1a do Zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 97/2020/DSOZ Prezesa NFZ z 2 lipca 2020 r.

Wartos¢
Wartos¢ i i Wartos¢ punktow.a
Wartoéé | punktowa | Liczba dni p— osobodnia
Kod Wartosé¢ punktowa - - pobytu hpun.t lizacii ponad .
tp. grupy Nazwa grupy punktowa - | hospitalizacja | "leczenie | finansowana os<p|32|nziaq| ryczatt i
hospitalizacja |  planowa jednego grupa finansowany
dnia" grupg
1 2 4 6 7 8 9 10 11 13
Choroby uktadu oddechowego
- w przypadku leczenia
Ztozone zabiegi onkologicznego
104 | DO1 | klatki piersiowej 23618 28 334 zgodnie z wytycznymi
* okreslonymi w zat. nr
3b
- w chirurgii ogdlnej w
stanach nagtych
- w przypadku
Kompleksowe leczenia
105 | D02 | zabiegi klatki 18 954 32 353 onkologicznego
piersiowej * konieczno$¢
spetnienia warunkéw
okreslonych w zat. nr
3b
- w chirurgii ogdlnej w
stanach nagtych,
Duze zabiegi I;c\;vez::ypadku
106 | DO3 | klatki piersiowej 7676 7 062 21 353 .
* onkologicznego
zgodnie z wytycznymi
okreslonymi w zat. nr
3b
107 | pos | Bronchoskopia 826 760 702 760
- w przypadku leczenia
Srednie zabiegi onkologicznego
108 | D06 | klatki piersiowej 4724 4346 12 295 zgodnie z wytycznymi
* okreslonymi w zat. nr
3b
- w przypadku leczenia
Mate zabiegi onkologicznego
109 | DO7 | klatki piersiowe;j 1890 1739 - - zgodnie z wytycznymi
* okreslonymi w zat. nr
3b
Choroby
nowotworowe
119 | D28 | uktadu 4488 24 2245 295
oddechowego i
klatki piersiowej
Kompleksowa diagnostyka
Kompleksowa w przypadku leczenia
680 | 201 | diagnostyka 3517 3517 onkologicznego
onkologiczna * zgodnie z wytycznymi




okreslonymi w zat. nr
3b

Tabela. Fragment zafacznika 3b do Zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 155/2020/DSOZ z 6 pazdziernika 2020 r.

Kod produktu e Nazwa produktu e Nazwa procedury
grupy procedury

5.51.01.0004001 | DO1 | Ztozone zabiegi klatki piersiowej *

5.51.01.0004002 | D02 | Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej * 32.1 Inne wyciecia oskrzela

5.51.01.0004002 | D02 | Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej * 32.292 Klinowe wyciecie ptuca

5.51.01.0004002 | D02 | Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej * 32.3 Segmentowa resekcja ptuca

5.51.01.0004002 | D02 | Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej * 32.41 Lobektomia z wycieciem segmentu drugiego ptata

5.51.01.0004002 | D02 | Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej * 32.49 Lobektomia —inna

5.51.01.0004002 | D02 | Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej * 32.52 Woyciecie ptuca z rozdzieleniem Srddpiersia

5.51.01.0004002 | D02 | Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej * 32.59 Catkowite usuniecie ptuca nieokreslone inaczej

5.51.01.0004002 | D02 | Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej * 32.6 Radykalna resekcja struktur klatki piersiowej

5.51.01.0004002 | D02 | Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej * 32.9 Inne wyciecia ptuc

5.51.01.0004003 | DO3 | Duze zabiegi klatki piersiowe; * 32001 | Miejscowe wyciecie lub zniszczenie zmiany lub thanki
ptuca nieokreslone inaczej

5.51.01.0004003 | D03 | Duze zabiegi klatki piersiowej * 33.25 Otwarta biopsja oskrzela

5.51.01.0004003 | D03 | Duze zabiegi klatki piersiowej * 33.28 Otwarta biopsja ptuca

5.51.01.0004003 | D03 | Duze zabiegi klatki piersiowej * 34.02 Torakotomia zwiadowcza

5.51.01.0004003 | D03 | Duze zabiegi klatki piersiowej * 34.21 Torakoskopia przezoptucnowa

5.51.01.0004003 | D03 | Duze zabiegi klatki piersiowej * 34.22 Wziernikowanie $rédpiersia (mediastinoskopia)

5.51.01.0004003 | D03 | Duze zabiegi klatki piersiowej * 34.26 Otwarta biopsja Srodpiersia

5.51.01.0004003 | D03 | Duze zabiegi klatki piersiowej * 34.3 Zniszczenie lub wyciecie zmiany lub tkanki srédpiersia

5.51.01.0004003 | DO3 | Duze zabiegi klatki piersiowej * 34.4 Zniszczenie lub wycigcie zmiany ze sciany Klatki piersiowej
(z usunieciem zeber)

5.51.01.0004003 | D03 | Duze zabiegi klatki piersiowej * 34.81 Woyciecie zmiany lub tkanki przepony

5.51.01.0004006 | D06 | Srednie zabiegi klatki piersiowej * 33.232 Bronchoskopia interwencyjna

5.51.01.0004006 | DO6 | Srednie zabiegi klatki piersiowej * 33.273 Przezoskrzelowa biopsja Srodpiersia lub puca pod
kontrolg ultrasonograficzng

5.51.01.0004007 | DO7 | Mate zabiegi klatki piersiowej * 32.01 EZESZTSWWE wycigcie lub zniszczenie zmiany tkanki

5.51.01.0004007 | DO7 | Mate zabiegi Klatki piersiowej * 32.09 L”S'I'jz';;ejswwe wyciecie lub zniszczenie zmiany lub tkanki

5.51.01.0004007 | DO7 | Mate zabiegi klatki piersiowej * 33.26 Przezskdrna igtowa biopsja ptuca

5.51.01.0004007 | DO7 | Mate zabiegi klatki piersiowej * 34.24 Biopsja optucnej

5.51.01.0004007 | DO7 | Mate zabiegi klatki piersiowej * 34.59 Inne wyciecia optucnej

Modelowy przebieg procesu diagnostycznego zaktada wykonanie czesci diagnostyki bedgcej w

kompetencjach lekarzy udzielajacych swiadczen w zakresach od POZ, przez AOS do leczenia szpitalnego.

Na kazdym z tych poziomoéw powinna by¢ wystawiona karta DiLO (nawet na poziomie szpitalnym), o ile

nie byta wystawiona wczesniej.

Optymalnym bytoby gdyby pacjent byt kierowany do szpitala na Konsylium w celu ustalenia optymalnego

leczenia. Na kazdym z poziomdw leczenia mozna ,nadrobié¢” diagnostyke, ktdra nie zostata wykonana

wczesniej.

O ostatecznym ustaleniu rozpoznania decyduje badania histopatologiczne.

Badania molekularne

U chorych na zaawansowanego raka ptuc innego niz ptaskonabtonkowy niezbedne jest takie

przeprowadzenie oceny gendw EGFRi ALK oraz ROS1 w celuwykrycia mutacji w genie EGFR i translokacji w




genach ALK i ROS1.

Przed ewentualnym zastosowanie inhibitorow punktédw kontrolnych odpowiedzi immunologicznej,
nalezy przeprowadzié¢ ocene ekspresji biatka PD-L1 i wykluczy¢ mutacje w genie EGFR oraz
rearanzacje genu ALK.

Badanie konieczne do przeprowadzania dla przed wtgczeniem lekéw objetych od 1 wrzesnia 2020

programem lekowym B.6. leczenia niedrobnokomdrkowego raka ptuca przedstawiono ponizej.

Obecnos$¢ mutacji aktywujgcej w genie EGFR kodujgcym receptor naskérkowego czynnika wzrostu
(ang. epidermal growth factor receptor - EGFR) potwierdzona z wykorzystaniem zwalidowanego
testu wykonywanego w laboratorium posiadajgcym aktualny certyfikat europejskiego programu

kontroli jakosci dla danego testu.
afatynib pierwsza linia (mutacja w genie EGFR)

erlotynib pierwsza linia, druga linia (chorzy z niepowodzeniem wczesniejszej chemioterapii wielolekowej
z udziatem pochodnych platyny lub monoterapii stosowanej z powodu zaawansowanego nowotworu)

(mutacja w genie EGFR)

gefitynib pierwsza linia, druga linia (chorzy z niepowodzeniem wczesniejszej chemioterapii wielolekowej
z udziatem pochodnych platyny lub monoterapii stosowanej z powodu zaawansowanego nowotworu)

(mutacja w genie EGFR)

ozymertynib druga linia (chorzy z niepowodzeniem wczesniejszego leczenia afatynibem, erlotynibem lub

gefitynibem stosowanego z powodu zaawansowanego nowotworu) (mutacja T790M w genie EGFR)

ALK/ROS1

Obecnos¢ rearanzacji w genie ALK na podstawie badania immunohistochemicznego (IHC) Ilub
fluoroscencyjnej hybrydyzacji in situ (ang. fluorescencje in situ hybridisation - FISH) lub sekwencjonowania
nowej generacji (ang. new-generation sequencing - NGS) z wykorzystaniem zwalidowanego testu
wykonywanego w laboratorium posiadajgcym aktualny certyfikat europejskiego programu kontroli jakosci
dla danego testu lub obecnosc rearanzacji w genie ROS-1 na podstawie badania metodg fluoroscencyjnej
hybrydyzacji in situ (FISH) lub sekwencjonowania nowej generacji (ang. new-generation sequencing - NGS)
z wykorzystaniem zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium posiadajgcym aktualny certyfikat

europejskiego programu kontroli jakosci dla danego testu

kryzotynib, pierwsza linia (chorzy wczesniej nie poddawani systemowemu leczeniu z powodu
zaawansowanego nowotworu), druga linia leczenia lub trzecia linia leczenia (chorzy z niepowodzeniem

wczesniejszej chemioterapii wielolekowej z udziatem pochodnych platyny lub monoterapii stosowanej z



powodu zaawansowanego nowotworu lub chemioterapii jednolekowej stosowanej z powodu

zaawansowanego howotwo I’LI),

alektynib, pierwsza linia leczenia (chorzy wczesniej nie poddawani systemowemu leczeniu z powodu
zaawansowanego nowotworu) oraz w leczeniu pacjentéw z zaawansowanym ALK-dodatnim

niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca po niepowodzeniu terapii innym inhibitorem ALK.

cerytynib, pierwsza linia leczenia (chorzy wczes$niej nie poddawani systemowemu leczeniu z powodu
zaawansowanego nowotworu) oraz w leczeniu pacjentéw z zaawansowanym ALK-dodatnim

niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca po niepowodzeniu terapii innym inhibitorem ALK.

brygatynib druga, trzecia linia leczenia (pacjenci z zaawansowanym  ALK-dodatnim

niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca po niepowodzeniu terapii innym inhibitorem ALK).

Immunoterapia

Obecnos¢ ekspresji PDL1 w 50% lub wiekszym odsetku komdrek nowotworowych potwierdzona z
wykorzystaniem metody wskazanej w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub przy uzyciu koncentratu

przeciwciata DAKO 22C3 lub przeciwciata Ventana SP263;

Wykluczenie mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji genu ALK w przypadku raka gruczotowego,
wielkokomérkowego lub niedrobno komérkowego raka ptuca NOS z wykorzystaniem zwalidowanego
testu wykonywanego w laboratorium posiadajgcym aktualny certyfikat europejskiego programu kontroli

jakosci dla danego testu;

pembrolizumab (ekspresja PDL1 > 50%) pierwsza linia (chorzy wczesniej nie poddawani systemowemu

leczeniu z powodu zaawansowanego nowotworu)

Wykluczenie mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji genu ALK w przypadku raka gruczotowego,
wielkokomérkowego lub niedrobno komdrkowego raka ptuca NOS z wykorzystaniem zwalidowanego
testu wykonywanego w laboratorium posiadajgcym aktualny certyfikat europejskiego programu kontroli

jakosci dla danego testu

niwolumab (niezaleznie od stopnia ekspresji PDL1) druga linia (chorzy z niepowodzeniem wczesniejszej
chemioterapii wielolekowej z udziatem pochodnych platyny lub monoterapii stosowanej z powodu
zaawansowanego nowotworu) w raku ptaskonabtonkowym Ilub nieptaskonabtonkowym w raku

ptaskonabtonkowym lub nieptaskonabtonkowym

atezolizumab (niezaleznie od stopnia ekspresji PDL1) druga linia (chorzy z niepowodzeniem wczesniejszej

chemioterapii wielolekowej z udziatem pochodnych platyny lub monoterapii stosowanej z powodu



zaawansowanego nowotworu) w raku ptaskonabtonkowym Ilub nieptaskonabtonkowym w raku

ptaskonabtonkowym lub nieptaskonabtonkowym

inhibitor angiogenezy

nintedanib druga linia (chorzy z niepowodzeniem wczesniejszej chemioterapii wielolekowej z udziatem

pochodnych platyny lub monoterapii stosowanej z powodu zaawansowanego nowotworu)

Decyduje rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne raka gruczotowego lub niedrobnokomadrkowego raka

ptuca z przewagg gruczolakoraka i kryteria kliniczne.

Finansowanie badan molekularnych

Podstawowy sposob sprawozdawania i finansowania badan molekularnych oparty jest na katalogu 1c —
katalogu §wiadczen do sumowania stanowigcym zatacznik do zarzadzen Prezesa NFZ w sprawie okres$lenia

warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne.

Tabela. Fragment Zalacznika 1¢ do Zarzadzenia Nr 97/2020/DSOZ Prezesa NFZ z 2 lipca 2020 r.

Lp. Kod produktu Nazwa produktu rozliczeniowego pVL\II:I:cc:\S:a
1 2 3

58 |[5.53.01.0005001 | Podstawowe badanie genetyczne w chorobach nowotworowych 649
59 |[5.53.01.0005002 | Ztozone badanie genetyczne w chorobach nowotworowych 1298
60 |5.53.01.0005003 | Zaawansowane badanie genetyczne w chorobach nowotworowych 2434

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ww. produkty znajdujg si¢ rowniez w Katalogu produktéw onkologicznych -
pakiet onkologiczny ,,produkty rozliczeniowe dedykowane dla §wiadczen udzielanych na podstawie karty
diagnostyki i leczenia onkologicznego, o ktorej mowa w art. 32a ust. 1 ustawy o $§wiadczeniach”,
stanowigcym Zatgcznik 3b do Zarzadzenia Nr 155/2020/DSOZ z dnia 6 pazdziernika 2020 r., co umozliwia

ich rozliczanie w ramach ,,pakietu onkologicznego”.

Ma to znaczenie praktyczne dla §wiadczeniodawcow, poniewaz §wiadczenia z pakietu onkologicznego sa
rozliczane poza ,,ryczaltem” finansowania szpitali - w przypadku wykonania §wiadczenie tego rodzaju w
ilosci przekraczajacej plan warto§¢ umowy ulega zwigkszeniu proporcjonalnie do iloSci wykonanych

Swiadczen.

Produkt rozliczeniowy 5.52.01.0001511 Badanie genetyczne materialu archiwalnego ujety jest w
Zalaczniku 1b — ,,Katalog produktow odrgbnych” do Zarzadzenia Nr 97/2020/DSOZ z dnia 2 lipca 2020 r.

produkt ma przypisana zerowa warto$¢ punktowg, poniewaz rozliczany moze by¢ wylacznie z produktem:



5.53.01.0005001 Iub 5.53.01.0005002 lub 5.53.01.0005003, w sytuacji koniecznosci modyfikacji
ustalonego plan leczenia. Konieczne jest sprawozdanie pierwotnej daty pobrania materialu do badan

ponadto produkt jest realizowany i rozliczany w trybie ambulatoryjnym.

Definicje zakresow badan genetycznych zawarte sa w aktualnie obowigzujacym Zalaczniku Nr 7 do

zarzadzenia Nr 184/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2020 r.

Tabela. Zatagcznik Nr 7 do Zarzadzenia Nr 184/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2020 r.

Wykaz badan genetycznych w chorobach nowotworowych
(ICD-10: C15 - C20, C34, C38, C40, C41, C43, C47, C48, C49, C50, C56, C57, C64, C69, C70, C71, C72, C73, C74, C82, C83, C85, C88, C90.0, C90.1,
€90.2, C91.0, C91.1, C 92.0, C92.1, C93.1, D33, D45, D46, D47, D76-- z rozszerzenieniami do pieciu znakow)

Zakres badan

Lp. genetycznych Kategoria szczegétowa
1.1. Analiza kariotypu w komérkach nowotworowych przy uzyciu jednej metody prazkowej
1.2. FISH2/ISH? (fluorescencyjna hybrydyzacja in situ) do komorek nowotworowych z zastosowaniem jednej
sondy DNA lub sondy z zestawem kontrolnym

1. Proste 1.3. Prosty test - badanie molekularne

badanie genetyczne

Analiza jednej lub kilku mutacji wykrywanych w od jednego do 6 amplikonéw przy uzyciu reakcji PCRY/
sekwencjonowania Sangera / prostych zestawéw diagnostycznych

lub analiza ekspresji / obecnosci genu lub kilku gendw (w tym gendw fuzyjnych) przy uzyciu
metody real-time PCR (RQ-PCR).

2.1. Analiza kariotypu w komdrkach nowotworowych przy uzyciu dwu lub kilku metod prazkowych

2.2. Analiza kariotypu w komérkach nowotworowych przy uzyciu jednej metody prazkowej z réwnolegta
analiza FISH2 z uzyciem 1-2 sond lub z prostym badaniem molekularnym

2.3 FISH2/ISH3 do komérek nowotworowych z zastosowaniem zestawu sond (od 2 do 3 sond)

2.4. FISH? do komérek nowotworowych z zastosowaniem zestawu sond (od 1 do 2 sond) z réwnolegta
analiza kariotypu lub z prostym badaniem molekularnym

2.5. C-Ig-FISH 2 (Cytoplasmic Immunoglobulin FISH) ocena statusu kilku genéw w wyodrebnionej populacji
2 Ztozone plazmocytéw (zestaw sond zgodnie z zaleceniami klinicznymi)
' badanie genetyczne

2.6. Ztozony test - badanie molekularne

Analiza 6-40 amplikonéw metodq sekwencjonowania Sangera lub NGS

lub analiza przy uzyciu prostej reakcji PCR" z dodatkowym zastosowaniem Southern Blot

lub badanie mutacji dynamicznych

lub analiza duplikacji/delecji

lub analiza metylacji

3.1. Analiza kariotypu w komérkach nowotworowych przy uzyciu jednej metody prazkowej z réwnoleglymi
badaniami analiza FISH z uzyciem >2 sond lub z badaniem molekularnym (2 proste lub 1 ztozone
badanie molekularne)

3.2. FISH/ISH23) do komérek nowotworowych z zastosowaniem zestawu co najmniej o najmniej 4 sond lub z

. zastosowaniem co najmniej 3 ¥ sond z réwnolegtym badaniem molekularnym
Zaawansowane badanie

genetyczne

3.3.Test zaawansowany - badanie molekularne

Profil ekspresji genéw GEP (Gene Expresion Profiling) - rézne zestawy diagnostyczne dedykowane
poszczegbinym nowotworom

lub sekwencjonowanie NGS (powyzej 40 amplikonow)

") - badanie metodg PCR lub modyfikacjami tej metody (RT-PCR, RQ-PCR, nested-PCR, real time PCR i inne)
2 - oznaczenie FISH uzyte w tabeli oznacza fluorescencyjna hybrydyzacja in situ

3 - oznaczenie ISH uzyte w tabeli oznacza niefluorescencyjna hybrydyzacja in situ (np. CISH, SISH i metody pokrewne)



4w NDRP: 2 (dwu) sond o ile w réwnoleglym badaniu molekularnym nie stwierdzono klinicznie istotnych mutacji i w badaniu
immunohistochemicznym potwierdzono obecnosc¢ istotnego klinicznie biatka fuzyjnego

Ksztalt tego zatacznika nie zmienit si¢ istotnie od 1 stycznia 2017 r., nalezy tylko zaznaczy¢, ze w wykazie
chordéb, w ktérych mozna rozlicza¢ badania molekularne pojawita si¢ przewlekla bialaczka monocytowa

ICD-10 C93.1.

Badania genomowe moga by¢ takze wykonywane i rozliczane jako $wiadczenia z ,,Katalog zakresow w
rodzaju swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie”, stanowigcego Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr
83/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 28 czerwca 2019 r. zmieniajacego
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju $wiadczenia

zdrowotne kontraktowane odrgbnie.

Tabela V. Fragment Zatacznika Nr 1 do Zarzadzenia 167/2019/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 listopada
2019 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju swiadczenia zdrowotne

kontraktowane odregbnie
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Mozna przyjac, ze badania genomowe w chorobach onkologicznych nie sa w sposéb formalny limitowane
jednak raporty NIK w sprawie diagnostyki i leczenia onkologicznego potwierdzaja obawy, ze polscy

pacjenci w dalszym ciagu nie maja do nich petnego dostgpu — tym samym nie sg prawidtowo diagnozowani.

Warto pamigtaé, ze badania te sg dodatkowo finansowane poza pozostatymi swiadczeniami.

Zlecanie badan molekularnych

Zlecenia badan molekularnych nastrecza §wiadczeniodawcom probleméw. Niski udziat zaawansowanych
badan molekularnych (na podstawie danych NFZ czesto$¢ badania w populacji pacjentdow nowo
zdiagnozowanych wynosi ponizej 1 %) potwierdza tez¢ o barierach: merytorycznej, organizacyjnej,

ekonomicznej oraz powstrzymywaniu si¢ $wiadczeniodawcoéw w zlecaniu tych badan. Bedaca




przedmiotem odregbnego kontraktowania (zlecajacy nie ponosi ani nie transferuje kosztow badania)
,.kompleksowa diagnostyka genetyczna chorob nowotworowych” jest zlecana wiclokrotnie czgsciej

(wskaznik siega 23,8%).

W wybranych typach nowotworéw to wiasnie zaawansowane badania molekularne z oznaczeniem jak
najwigkszej ilosci mozliwych zmian w genomie wydaje si¢ by¢ najwlasciwszg $ciezkg postgpowania.
Przemawiajg za tym przede wszystkim ograniczona ilo$¢ materiatu do badan a takze dynamiczny rozwdj
wiedzy o molekularnych mechanizmach majacych wplyw na proces nowotworzenia. Moze okazac sie, ze
zostang odkryte zwigzki pomigedzy pewnymi mutacjami a nowotworem okreslonego typu i przypisane

zostanie im znaczenie dla leczenia czy opornosci ha leczenie.

Problem powoduja niezbyt czytelne zasady zlecania i rozliczania badan genetycznych.
Zasady te rozproszone sg niestety po kilku zarzadzeniach Prezesa NFZ

Po pierwsze

Podstawowe albo ztozone albo zaawansowane badanie genetyczne w chorobach nowotworowych
powigzane jest z hospitalizacjg podczas ktérej pobrano materiat do badania, nie wczesniej niz po
otrzymaniu jego wyniku (zostato to opisane w Zatgczniku 1c do Zarzgdzenia Nr 97/2020/DSOZ Prezesa NFZ

z 2 lipca 2020 r.). Determinuje to:

— mozliwos¢ wydania skierowania na badanie wytacznie lekarzowi udzielajgcemu swiadczen w
szpitalu koniecznie w powiazaniu z hospitalizacjg podczas ktérej pobrano materiat do badania,

— mozliwosc rozliczenia badania wytgcznie z kontraktu szpitalnego,

— mozliwosc rozliczenia dopiero po uzyskaniu wyniku badania,

— szpital ptaci za badanie wykonujgcemu to badanie laboratorium i rozlicza z NFZ

— szpital nie moze rozliczy¢ (ani zleci¢ badania) tacznie produktem o kodzie: 5.10.00.0000041
kompleksowa diagnostyka genetyczna choréb nowotworowych z katalogu $wiadczen
zdrowotnych kontraktowanych odrebnie (odrebna umowa).

— Badan: podstawowego, ztozonego i zaawansowanego nie mozna taczyc¢ ze soba

Niekonsekwencja jest brak mozliwosci zlecenia badan genetycznych z przychodni (AOS) i ,,sztywne”

powiazanie z hospitalizacjg. Skoro istnieja pakiety onkologiczne mozliwe do realizacji w przychodni w

zakresie:

= onkologii

= gruzlicy i chordb phuc

= chirurgii klatki piersiowej

= chirurgii onkologicznej

e onkologii i hematologii dziecigcej
e gruzlicy i chorob phuc dla dzieci

(pakiet diagnostyki wstepnej)
i
= onkologii



= gruzlicy i chordb phuc
= chirurgii klatki piersiowej
= chirurgii onkologicznej
(pakiet diagnostyki poglebionej)

- w ramach, ktorej mieszcza si¢ badania zakonczone pobraniem materiatu do badania hist-pat to nielogiczny
jest brak mozliwosci pozniejszego rozliczenia badania molekularnego z poziomu poradni AOS. A
wykonanie takiego badania w przypadku niedrobnokomoérkowego rak pluca jest niezbedne do okreslenie

$ciezki optymalnego leczenia, chociazby kwalifikacji do programu lekowego.
Po drugie

Zarzadzenia Prezesa nie wskazuje, ktére konkretnie badania ma by¢ wykonane: proste czy ztozone czy
zaawansowane (aktualne definicje zakresoéw badan genetycznych zawarte s3 w obecnie obowigzujacym
Zataczniku Nr 7 do zarzadzenia Nr 184/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2020 r.).

Zeby sprawozdaé i rozliczy¢ ktores z badan — zgodnie z zarzadzeniem Prezesa NFZnalezy zrealizowaé cO
najmniej jedno z badan wskazanych w kategorii szczegétowej (zgodnie z zaleceniami postgpowania
diagnostycznego w nowotworach ztosliwych rekomendowanymi przez polskie towarzystwa naukowe)
problem w tym, ze wytyczne te nie musza wskazywa¢ konkretnego badania albo dopuszczaé 2 lub trzy

warianty.

Nalezy zatem przyja¢, ze lekarz kierujacy na badanie wybiera rodzaj badania kierujac si¢ potrzeba

kliniczng.
Po trzecie

Na badanie materialu archiwalnego mozna skierowa¢ wylacznie podczas §wiadczenia realizowanego w

trybie ambulatoryjnym czyli:

= porady pohospitalizacyjnej
= porady specjalistycznej w poradni (AOS)
= $wiadczenia w ramach programow lekowych

» $wiadczenia w ramach chemioterapii
- W sytuacji konieczno$ci modyfikacji ustalonego plan leczenia,
Ktore konkretnie badania ma by¢ wykonane: proste czy ztozone czy zaawansowane lekarz kierujacy (j. w.)
Konieczne jest sprawozdanie pierwotnej daty pobrania materiatu do badan.

Produkt ma swoj kod 5.52.01.0001511, ktéremu przypisano warto$¢ zerowa w celu wlasciwego rozliczenia
wskazuje si¢ produkty: 5.53.01.0005001 lub 5.53.01.0005002 lub 5.53.01.0005003 (odpowiednio badanie

proste, ztozone, zaawansowane).

Zarzadzenie szpitalne Prezesa NFZ dopuszcza takze badanie genetyczne materiatu archiwalnego pobranego

réwniez u innego $wiadczeniodawcy.






Po czwarte

Z poziomu poradni AOS mozna zleci¢ wykonanie ,,kompleksowej diagnostyki genetycznej chorob
nowotworowych” ale nie mozna jej wykazywaé lacznie z produktami o kodach: 5.53.01.0005002,

5.53.01.0005003 (odpowiednio badaniem prostym, ztozonym, zaawansowanym).

Rozumie¢ przez to nalezy, ze ten sam $wiadczeniodawca nie moze tacznie wykaza¢ do rozliczenia
,kompleksowej diagnostyki genetycznej choréb nowotworowych” i badania genetycznego prostego,

ztozonego albo, zaawansowanego.

Zapisy zarzadzen nie odnoszg si¢ do sytuacji kiedy badania te nie sa wykonywane u $wiadczeniodawcy a
w laboratorium zewnetrznym. Poniewaz badania ,,kompleksowej diagnostyki genetycznej chorob
nowotworowych” sg przedmiotem odrgbnej umowy moze zdarzy¢ si¢ tak, ze algorytmy weryfikujace
Funduszu nie ,,wytapig” skierowania na badanie z poradni AOS (bo sprawozdaje i rozlicza je wykonujacy

badanie) i skierowania/zlecenia na badanie ze szpitala ( bo sprawozdaje i rozlicza je kierujacy szpital).
Istniejgcymi problemami przy realizacji badan molekularnych sa takze:

» brak aktualnych standardow w zakresie diagnostyki

= brak standardu jako$ciowego;

= brak certyfikacji laboratoriow/pracowni

» brak standardu odczytu badania tj. powigzania wyniku z predykcja w konkretnej sytuacji
klinicznej;

»  brak zbioru danych umozliwiajgcego data mining.

= wykorzystywanie w laboratoriach technologii ,,research use only” nie przeznaczonej do uzycia
poza badaniami klinicznymi.

= brak laboratoriow z certyfikacja ISO 15189.

= Kwestia kompetencji zlecania badan molekularnych z cala pewnos$ciag wymaga dopracowania przez

NFZ.

Kompleksowe profilowanie genomowe

Kompleksowe profilowanie genomowe zwieksza precyzje doboru terapii przeciwnowotworowej, dzieki
optymalnej kwalifikacji do leczenia pozwala na petne wykorzystanie sity interwencji klinicznej i osiggniecie
maksymalnego efektu klinicznego. Efektem posrednim jest uzyskanie maksymalnego, mozliwego do
osiggniecia wskaznika efekt/koszt. Mamy zatem do czynienia z sytuacjg, ktéra jest pozadana zaréwno z
punktu widzenia interesu pacjenta jak i punktu widzenia organizatora systemu (a takze Ptatnika) w

aspektach:

= wplywu na wskazniki dtugosci zycia,
= ograniczenia przedwczesnej umieralnosci,

= podniesienie efektywnosci naktadéw na swiadczenia zdrowotne,



® racjonalnosci, gospodarnosci w wydawaniu srodkéw publicznych.

Polskie  Towarzystwo Onkologiczne wskazuje na  konieczno$¢ przeprowadzania badan
immunohistochemicznych i molekularnych u kazdego pacjenta, u ktérego zdiagnozowano typ raka

zawierajgcy zmiane molekularng, mogacg stanowi¢ podstawe leczenia celowanego wskazuje Polskie,

Profilowanie genomowe zwieksza precyzje doboru terapii przeciwnowotworowej, dzieki optymalnej
kwalifikacji do leczenia pozwala na petne wykorzystanie sity interwencji klinicznej i osiggniecie

maksymalnego efektu klinicznego.

W niedrobnokomaérkowym raku ptuca (NDRP) cze$é niezbednych do kwalifikacji chorych do programéw
lekowych oznaczen nie moze zosta¢ wykonana przy obecnym sekwencyjnym oznaczaniu panelami

jednogenowymi, gdyz nie wystarcza tkanki.
Obecnie programy lekowe wymagajg kolejnych oznaczen genéw: EGFR, ALK, ROS1, PDL1.

W najblizszej przysztosci NDRP bedzie wymagat oznaczen: EGFR, ALK, ROS1, PDL1, NTRK, BRAF, FGFR, MET,
RET, MSI oraz TMB.

Jak dotad ten rodzaj badania nie jest finansowany ze Srodkéw publicznych, pozostaje opcja, jako badanie
finansowane przez pacjenta ewentualnie przez ubezpieczenie dodatkowe warto je rozwazy¢ jako

alternatywe lub uzupetnienie refundowanych badan genetycznych.

Warto jednak rozwazy¢ oznaczenie w ramach badania genetycznego zaawansowanego zlecenie wiekszej
liczby mutacji, o ktérych wiemy, ze majg znaczenie w raku ptuca, nie zmienia to wartosci finansowania

badania przez NFZ, moze jednak wnie$¢ dodatkowe informacje istotne dla procesu terapeutycznego.
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